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Резюме
ЦЕЛЬ. Оценка сравнительной эффективности и без-
опасности применения препарата Пролатан по степени 
гипотензивного эффекта, динамике функциональных 
исследований и выраженности нежелательных явлений.
МЕТОДЫ. 60 пациентов с впервые выявленной пер-
вичной открытоугольной глаукомой (ПОУГ) были ран-
домизированы на 2 группы. Больным 1-й группы (36 
глаз) был назначен Ксалатан в режиме 1 раз в 20 часов 
±1 час, больным 2-й группы (38 глаз) — Пролатан в том 
же режиме. Тонометрию проводили с помощью бескон-
тактного пневмотонометра (Reichart 7, США) с опреде-
лением роговично-компенсированного внутриглазного 
давления (IOPcc) при скрининге, а также на 2, 6 и 12 
неделе. Функциональные методы исследования (стан-
дартное отклонение светочувствительности, паттерн 
стандартного отклонения, средняя толщина слоя нерв-
ных волокон сетчатки (СНВС), объем нейроретинального 
пояска, объем головки зрительного нерва (ЗН), объем 
экскавации и средняя толщина комплекса ганглиозных 
клеток сетчатки (КГКС)) проводили при включении в ис- 
следование и в конце 12 недели. Нежелательные явле-
ния фиксировали на каждом этапе исследования.
РЕЗУЛЬТАТЫ. В результате 12-недельной терапии 
Ксалатаном и Пролатаном было отмечено снижение 
офтальмотонуса начиная со 2 недели инстилляции на 
30 и 31% соответственно от исходного уровня Ро. К 6-й 
неделе наблюдения был зафиксирован максимальный 
гипотензивный эффект: 31 и 34% от исходного Ро для 
группы с Ксалатаном и группы с Пролатаном. К 12-й не- 
деле было отмечено незначительное снижение офталь-
мотонуса от исходных значений, что позволяет оценить 
гипотензивную эффективность исследуемых препаратов 
как сопоставимую и соответствующую заявленной. 
Среди достоверно изменившихся функциональных 
показателей (p<0,05) к концу 12 недели наблюдения 
следует отметить повышение остроты зрения в группе 
с Пролатаном, а также положительную динамику стан-
дартного отклонения и паттерна стандартного откло-
нения в обеих группах. Среди показателей результатов 
оптической когерентной томографии (ОКТ) достоверно 
улучшились данные средней толщины СНВС в группе 
с Ксалатаном, а также объем головки ЗН и средняя 
толщина КГКС в группе с Пролатаном. Динамика осталь-
ных показателей в основном также носила положитель-
ных характер, однако была менее достоверна. 
В 3 случаях в 1-й и в 4 — во 2-й группах пациенты 
предъявили жалобы на дискомфорт и легкое покрасне-
ние бульбарной конъюнктивы ко 2 неделе инстилляции 
препаратов, что перестало беспокоить больных к концу 
12 недели наблюдения. Системных побочных эффектов 
в процессе динамического наблюдения отмечено не 
было. Ни в одном случае отмены препаратов не потре-
бовалось.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Исследуемый препарат Пролатан по 
гипотензивной эффективности сопоставим с ориги-
нальным препаратом латанопроста, снижая уровень 
офтальмотонуса у пациентов с ПОУГ в среднем на 30% 
от исходного значения. Достигаемый гипотензивный 
эффект сопровождается непрямым нейропротекторным 
эффектом, выражающимся в положительной динамике 
результатов функциональных исследований с различ-
ной степенью достоверности. Препарат характеризуется 
низким уровнем местных побочных эффектов и может 
быть рекомендован в гипотензивной терапии ПОУГ.
КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: первичная открытоугольная гла-
укома, гипотензивная терапия, латанопрост, дженерик.
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Г лаукома занимает второе место в мире как причина слепоты [1, 2]. Актуальность этой проблемы возрастает ввиду старения насе-ления. Всемирной Организацией Здравоох-
ранения (ВОЗ) установлено, что 105 миллионов 
человек во всем мире страдают глаукомой и 5 мил-
лионов человек полностью лишены зрения вслед-
ствие этого заболевания [1, 3].
Первичная открытоугольная глаукома (ПОУГ) 
является наиболее распространенной формой 
у белого и африканского населения, в то время 
как закрытоугольная глаукома более распростра-
нена в азиатских странах [4, 5]. Согласно метаана-
лизу 2004 г., основанному на исследованиях насе-
ления, только на Североамериканском континенте 
ПОУГ поражает более двух миллионов человек, 
и ожидается, что это число увеличится до более чем 
трех миллионов к 2020 г. из-за старения населения 
[6]. Считается, что ПОУГ имеет наследственный 
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Abstract
AIM: To compare the efficacy and safety of Prolatan in 
terms of hypotensive effect, dynamic changes in functional 
tests, and adverse reactions.
METHODS: 60 patients newly diagnosed with primary 
open-angle glaucoma (POAG) were randomized into two 
groups. In group 1 (n=36), Xalatan® once daily was prescrib-
ed. In group 2 (n=38), Prolatan once daily was prescribed. 
IOP (IOPcc) was measured using Reichert® 7 Auto Tonometer 
at baseline and week 2, 6, and 12. Functional tests (i.e., 
mean deviation, pattern standard deviation, RNFL Thick-
ness, Rim Area, Disc Area, Cup Volume, and Average 
Ganglion Cell Complex Thickness) were performed at the 
enrollment and by the end of week 12. Adverse reactions 
were reported at every step.
RESULTS: 12-week treatment with Xalatan® and Prolatan 
resulted in IOP lowering by 30% and 31%, respectively, 
as compared with baseline level (P0). Maximum hypo-
tensive effect was observed after 6 weeks (31% and 34%, 
respectively). By week 12, insignificant IOP rising (by 29% 
and 32%, respectively) as compared with baseline level 
was observed. Therefore, IOP-lowering efficacy of these 
agents is similar.
By the end of week 12, visual acuity improved in Prolatan 
group (p<0.05) while mean deviation and pattern standard 
deviation improved in both groups (p<0.05). Average RNFL 
Thickness improved in Xalatan® group while disc area 
and average Ganglion Cell Complex Thickness improved 
in Prolatan group. In general, other parameters improved 
as well, however, these changes were less significant.
After 2 weeks of the treatment, 2 patients of group I and 
4 patients of group II complained of ocular discomfort 
and mild conjunctival hyperemia. By the end of week 12, 
none of these adverse reactions were reported. Neither sys-
temic adverse reactions nor treatment discontinuation 
were reported.
CONCLUSIONS: Prolatan is similar to original latanoprost 
in terms of hypotensive effect and reduces IOP in POAG 
by, on average, 30% as compared with baseline level. IOP-
lowering effect is accompanied by indirect neuroprotection 
illustrated by the improvement of functional tests. This 
agent is characterized by minor topical adverse reactions. 
Prolatan may be recommended for POAG to reduce IOP.
KEYWORDS: primary open-angle glaucoma, IOP-lowering 
therapy, latanoprost, generic.
характер, хотя ряд внешних факторов также могут 
вносить свой вклад в развитие болезни [7]. Повы-
шение внутриглазного давления (ВГД), или офталь-
могипертензия, признано одним из главных факто-
ров риска развития глаукомы, но само по себе оно 
недостаточно для развития нейропатии и пораже-
ния клеток сетчатки. Остальные факторы риска 
включают пожилой возраст, семейный анамнез, 
центральную толщину роговицы менее 555 мкм, 
миопию высокой степени и мигренозные головные 
боли [8-10].
На ранних стадиях ПОУГ обычно бессимптомна. 
В некоторых случаях болезнь может протекать неза-
метно вплоть до развития необратимых изменений 
в зрительном нерве (ЗН), приводящих к дефектам 
поля зрения. Без лечения происходит дальнейшее 
прогрессирование оптиконейропатии, приводящее 
к необратимой слепоте. Современный алгоритм 
лечения пациентов с ПОУГ в большинстве случаев 
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получавшей Пролатан («Сентисс Рус», Индия), 
и составило в среднем 10,37±2,38 мм рт.ст. 
(р<0,05). Для определения качественного состава 
дженериков, вошедших в исследование, применя-
ли метод хроматографии. По данным проведенно-
го ранее анализа, качественный состав всех препа-
ратов соответствовал заявленному в инструкции, 
а их содержание было аналогично оригинальному 
[27].
Цель настоящего исследования — оценка срав-
нительной эффективности и безопасности приме-
нения препарата Пролатан по степени гипотензив-
ного эффекта, динамике функциональных исследо-
ваний и выраженности нежелательных явлений.
Материалы и методы
В исследование были включены 60 пациентов 
в возрасте 65-75 лет с ПОУГ с ненормализованным 
офтальмотонусом. Средний возраст больных соста-
вил 65,6±8,3 года.
Критериями исключения стали: 
– острота зрения ниже 0,6 с максимальной кор-
рекцией;
– наличие ранее выставленного диагноза глау-
комы с применением в анамнезе местной гипотен-
зивной терапии;
– наличие любой ретинальной патологии в анам-
незе (макулярная дегенерация, отслойка сетчатки, 
хориоретинальная дистрофия и пр. ретинопатии);
– наличие воспалительной офтальмопатологии 
острого или хронического характера;
– наличие в анамнезе кераторефракционной 
хирургии, препятствующей объективной тонометрии;
– любые другие состояния, затрудняющие, по 
мнению врача-исследователя, участие в клиниче-
ском исследовании.
После включения пациенты были рандомизиро-
ваны для получения сопоставимых групп по возра-
сту и уровню предоперационного офтальмотонуса.
Группа 1 (группа сравнения) — 30 пациентов 
(36 глаз), получавших препарат Ксалатан в виде 
однократной инстилляции один раз на ночь.
Группа 2 (исследуемая) — 30 пациентов (38 
глаз), получавших препарат Пролатан в виде одно-
кратной инстилляции один раз на ночь.
Тип исследования: проспективное, рандомизиро-
ванное, сравнительное клиническое исследование.
Характеристика препаратов:
Пролатан®, международное непатентованное 
название: латанопрост, лекарственная форма: глаз-
ные капли. Один флакон содержит: активное веще-
ство — латанопрост 0,05 мг, вспомогательные 
вещества — бензалкония хлорид 0,2 мг, натрия 
хлорид 4,10 мг, динатрия гидрофосфат безвод-
ный 4,74 мг, натрия дигидрофосфата моногидрат 
4,60 мг, вода для инъекций до 1 мл. Производитель: 
«Сентисс Фарма Пвт. Лтд.», Индия.
предполагает использование местной гипотензив-
ной терапии. К основным требованиям, предъяв-
ляемым к оптимальному препарату для лечения 
глаукомы, относятся: эффективность и продолжи-
тельность снижения уровня ВГД, минимум побоч-
ных явлений, удобный и простой режим дозиро-
вания. Этим требованиям в наибольшей степени 
отвечают аналоги простагландинов, поэтому на 
сегодняшний день они являются препаратами пер-
вого выбора как в моно-, так и в составе комби-
нированной терапии у пациентов с ПОУГ [11-16]. 
Наиболее распространенный из аналогов проста-
гландинов — латанопрост 0,005% — помимо ори-
гинального препарата представлен широким рядом 
дженериков. Применение дженериков на прак-
тике подразумевает аналогичное оригинальному 
препарату терапевтическое воздействие. Данное 
суждение основано на предположении, что эффек-
тивность и безопасность дженерика будет воспро-
изведена при соблюдении эквивалентности с ори-
гинальным препаратом по фармацевтическим 
(химическим) и фармакокинетическим (биоэк-
вивалентным) признакам [17]. В то же время по 
правилам, принятым в России, допускаются доста-
точно большие отклонения в содержании действу-
ющего вещества — до 5% и различия по фармако-
кинетике — до 20% [18]. Поэтому с практической 
точки зрения дженерики латанопроста требуют 
пристального внимания и всестороннего исследо-
вания для оценки их сопоставимости с оригиналь-
ным препаратом и между собой. В отечествен-
ной литературе представлен ряд сравнительных 
исследований, посвященных анализу терапевти-
ческой эквивалентности как дженериков с ори-
гинальным препаратом, так и препаратов-анало-
гов между собой, а полученные данные согласу-
ются с результатами зарубежных исследований 
[19-25].
К одному из зарегистрированных аналогов 
латанопроста относится препарат Пролатан («Сен-
тисс Рус», Индия), который имеет идентичный 
с оригинальным латанопростом состав согласно 
инструкции по применению. Представлены резуль-
таты анализа его эффективности и безопасности, 
а также частоты и выраженности побочных эффек-
тов в сравнении с оригинальным латанопростом. 
Анализ полученных данных показал, что ори-
гинальный латанопрост и его аналог являются 
сопоставимыми по эффективности в отношении 
снижения уровня ВГД и сравнимы по профилю 
безопасности [24]. В одной из работ сравнива-
лась гипотензивная эффективность 4-х джене-
риков латанопроста 0,005% при их применении 
с бета-адреноблокаторами у пациентов с ПОУГ 
в течение 2-месячного периода инстилляций. Паци-
енты были рандомизированы на 4 группы (18 глаз 
в каждой). Наибольшее снижение абсолютных зна-
чений офтальмотонуса было установлено в группе, 
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Ксалатан®, международное непатентованное 
название: латанопрост, лекарственная форма: глаз-
ные капли. Один флакон содержит: активное веще-
ство — латанопрост 0,05 мг, вспомогательные 
вещества — натрия хлорид, натрия дигидрофосфат 
(моногидрат), натрия гидрофосфат (безводный), 
бензалкония хлорид, вода для инъекций. Произво-
дитель: «Пфайзер МФГ. Бельгия Н.В.», Бельгия.
Остроту зрения оценивали с помощью визоме-
трии стандартным методом с использованием про-
ектора оптотипов и набора корректирующих стекол.
Уровень офтальмотонуса определяли с помо-
щью бесконтактного пневмотонометра (Reichart 7, 
США) с определением показателя роговично-ком-
пенсированного офтальмотонуса (IOPcc).
Стандартное отклонение светочувствительно-
сти (MD) и паттерн стандартного отклонения (PSD) 
определяли с помощью компьютерной статической 
периметрии методом порогового тестирования 
SITA-Standard по центральному «30-2» тесту (анали-
затор поля зрения Humphrey Field Analiser II, «Carl 
Zeiss Meditec», Германия).
По результатам проведения оптической коге-
рентной томографии (ОКТ) определяли среднюю 
толщину слоя нервных волокон сетчатки (RNFL 
Thikness), параметры головки ЗН (объем нейро-
ретинального пояска (rim volume), объем головки 
ЗН (nerve head volume) и объем экскавации (cup 
volume)), среднюю толщину комплекса ганглиоз-
ных клеток сетчатки (GCC Thikness Average).
Основные показатели функциональных исследо-
ваний в исследуемых группах представлены в табл. 1.
Степень тяжести нежелательных явлений уста-
навливали в соответствии с нижеприведенной клас-
сификацией:
Степень 1 — легкое: нежелательное явление, 
легко переносимое участником, причиняющее 
минимальные неудобства и не препятствующее его 
повседневной деятельности;
Степень 2 — среднее: нежелательное явление, 
причиняющее дискомфорт, мешающее повседнев-
ной деятельности;
Степень 3 — тяжелое: нежелательное явление, 
препятствующее нормальной повседневной дея-
тельности.
                                                                              Группы 
   Показатели
Группа 1  
(Пролатан) 
n=36
Группа 2  
(Ксалатан) 
n=38
Острота зрения 0,9±0,1 0,9±0,1
Пневмотонометрия (мм рт.ст.) 26,4±2,6 26,3±2,7
Статическая периметрия
стандартное отклонение, MD (дБ) -5,8±2,7 -6,6±2,0
паттерн станд. отклонения, PSD (дБ) 5,9±2,0 5,6±1,9
Оптическая когерентная томография, ОКТ
средняя толщина слоя нервных волокон сетчатки  
(RNFL Thikness) 79,9±10,5 81,3±9,0
объем нейроретинального пояска (rim volume) 0,1±0,1 0,1±0,1
объем головки ЗН (nerve head volume) 0,2±0,2 0,2±0,2
объем экскавации (cup volume) 0,4±0,3 0,3±0,3
средняя толщина комплекса ганглиозных клеток  
сетчатки (GCC Thikness Average) 78,9±6,3 78,8±5,7
Таблица 1Исходные показатели в исследуемых группах
Рис. 1. Динамика уровня офтальмотонуса в исследуемых 
группах. На диаграмме изображены основные харак-
теристики выборочных данных по разным точкам/ 
группам наблюдений (на концах «усов» — значения 
одного стандартного отклонения, в центре — среднее 
значение)
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                    Сроки 
Группы
Скрининг 
М±σ,  
(мм рт.ст.)
2 недели 6 недель 12 недель
М±σ,  
мм рт.ст.
ΔРо  
от исх. зн.
М±σ,  
мм рт.ст.
ΔРо  
от исх. зн.
М±σ,  
мм рт.ст.
ΔРо  
от исх. зн.
Ксалатан 26,4±2,6 18,6±2,5 30% 18,2±2,8 31% 18,7±2,7 29%
Пролатан 26,3±2,7 18,2±2,2 31% 17,4±2,5 34% 18,0±2,5 32%
р, уровень значимости 0,8508 0,5362 0,2837 0,3297
Таблица 2
Средние значения ВГД для исследуемых групп в разные сроки наблюдения
Рис. 2. График рассеяния (скаттерграмма) ВГД у паци-
ентов спустя 12 недель терапии Ксалатаном (каждая 
точка — один глаз). Горизонтальные красные линии — 
уровни безопасного Ро для трех стадий ПОУГ (20, 17 и 
14 мм рт.ст.). Диагональная линия тренда — среднее 
снижение ВГД на 30%. Диагональная вспомогательная 
линия, идущая на 45°, служит для визуального разделе-
ния успешных (нижняя часть диаграммы) и неуспеш-
ных (верхняя часть диаграммы) случаев снижения Ро
Рис. 3. График рассеяния (скаттерграмма) ВГД у паци-
ентов спустя 12 недель терапии Пролатаном (каждая 
точка — один глаз). Горизонтальные красные линии — 
уровни безопасного Ро для трех стадий ПОУГ (20, 17 и 
14 мм рт.ст.). Диагональная линия тренда — среднее 
снижение ВГД на 32%. Диагональная вспомогательная 
линия, идущая на 45°, служит для визуального разделе-
ния успешных (нижняя часть диаграммы) и неуспеш-
ных (верхняя часть диаграммы) случаев снижения Ро
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Общая продолжительность исследования соста-
вила 12 недель. Оценку офтальмотонуса проводили 
в сроки 2, 6 и 12 недель. Оценку зрительных функ-
ций и морфометрии сетчатки — при включении 
в исследование и спустя 12 недель терапии.
Так как большинство выборочных данных было 
согласовано с нормальным распределением (по 
критерию Шапиро – Уилка), то для описания коли-
чественных данных выборок использованы сред-
нее и стандартное отклонение, для качественных 
и порядковых данных использовали % и число 
наблюдений. Для сравнения двух независимых групп 
использовался t-критерий Стьюдента с поправ-
кой Бон-Феррони, для сравнения двух зависимых 
групп — двусторонний t-критерий Стьюдента. Для 
сравнения порядковых данных и анализа таблиц 
сопряженности использовали точный двусторонний 
критерий Фишера. Значимыми различия в выбороч-
ных данных считались при уровне значимости мень-
ше 5% (p<0,05). Статистический анализ выполнен 
в программах MS Excel 2010 и Statistica 8.0.
Результаты и обсуждение
Внутриглазное давление 
В обеих группах на этапе скринингового иссле-
дования были сопоставимые средние величины 
офтальмотонуса: 26,4±2,6 мм рт.ст. в группе с Кса-
латаном и 26,3±2,7 мм рт.ст. в группе с Прола-
таном. Спустя 2 недели терапии в группе с Ксала-
таном Ро снизилось на 30% (до 18,6±2,5 мм рт.ст., 
p>0,05), в группе с Пролатаном — на 31% (до 
18,2±2,2 мм рт.ст., p>0,05). Через 6 недель инстил-
ляционного режима Ро снизилось соответствен-
но на 31 и 34% (до 18,2±2,8 и 17,4±2,5 мм рт.ст., 
p>0,05). К концу срока наблюдения (12 недель) 
снижение ВГД от исходного составило 29 и 32% 
(до 18,7±2,7 и 18,0±2,5 мм рт.ст., p>0,05). Таким 
образом, среднее снижение офтальмотонуса в обе-
их группах оказалось сопоставимым и составило 
в среднем около 1/3 от исходного значения (табл. 2, 
рис. 1-3).
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Динамика функциональных показателей
В обеих группах к концу наблюдения (12 
недель) было отмечено улучшение остроты зрения 
в сравнении с исходными данными: с 0,87±0,1 до 
0,89±0,1 в группе с Ксалатаном (p>0,05) с 0,89±0,1 
до 0,90±0,1 в группе с Пролатаном (p<0,05), что 
косвенно может быть объяснено эффектом непря-
мой нейропротекции (рис. 4).
Рис. 4. Динамика остроты зрения в исследуемых группах
Рис. 5. Динамика средней величины стандартного 
отклонения в исследуемых группах (дБ)
Рис. 6. Динамика среднего значения паттерна стандарт-
ного отклонения в исследуемых группах (дБ)
Рис. 7. Динамика показателя средней толщины слоя 
нервных волокон сетчатки в исследуемых группах (мкм)
Динамика периметрических индексов
В обеих группах к концу 12 недели было отме-
чено достоверное увеличение средней величины 
стандартного отклонения: с -5,8±2,7 до -5,3±2,5 дБ 
в группе с Ксалатаном (p<0,05) и с -6,6±2,0 
до -5,9±1,9 дБ — с Пролатаном (p<0,05) (рис. 5). 
Среднее значение паттерна стандартного отклоне-
ния достоверно снизилось с 5,9±2,0 до 5,4±1,9 дБ 
в 1-й группе (p<0,05) и с 5,6±1,9 до 5,0±1,7 дБ 
во 2-й группе (p<0,05) (рис. 6). Достоверная поло-
жительная динамика периметрических индексов 
в обеих группах к концу срока наблюдения может 
быть объяснена как реакция ганглионарных кле-
ток на существенное снижение офтальмотонуса, 
т. е. эффектом непрямой нейропротекции. 
Динамика остроты зрения
Скрининг
Ксалатан Пролатан
12 нед
Ксалатан Пролатан
Скрининг
12 нед
Динамика индекса MD
Динамика индекса PSD
Динамика средней толщины слоя нервных волокон  
сетчатки (RNFL Thickness)
Скрининг
12 нед
Скрининг
12 нед
Ксалатан Пролатан Ксалатан Пролатан
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Рис. 11. Динамика величины слоя комплекса ганглиоз-
ных клеток сетчатки в исследуемых группах (мкм)
Динамика показателей ОКТ 
К концу 12-й недели в группе с Ксалатаном была 
отмечена достоверная слабо отрицательная динами-
ка показателя средней толщины слоя нервных воло-
кон сетчатки (СНВС): с 79,9±10,5 до 79,1±10,1 мкм 
(p<0,05), в то время как в группе с Пролатаном — 
недостоверная слабо положительная: с 81,3±9,0 до 
81,7±9,0 мкм (p>0,05) (рис. 7).
В обеих группах к концу наблюдения было отме-
чено недостоверное отсутствие динамики показа-
теля объема нейроретинального пояска (p>0,05) 
(рис. 8). Недостоверное отсутствие динамики объе-
ма головки зрительного нерва было зафиксировано 
в 1-й группе (p>0,05), во 2-й группе была отмечена 
Рис. 8. Динамика показателя объема нейроретинального 
пояска в исследуемых группах (мм3)
Рис. 9. Динамика объема головки зрительного нерва 
в исследуемых группах (мм3)
Рис. 10. Динамика объема экскавации диска зрительно-
го нерва в исследуемых группах (мм3)
малозначимая достоверная положительная дина-
мика (p<0,05) (рис. 9).
Достоверность величины объема экскавации 
диска зрительного нерва отсутствовала: в случае 
с группой с Ксалатаном динамика выявлена не 
была, во 2-й группе объем экскавации недосто-
верно уменьшился с 0,34±0,3 до 0,32±0,3 мм3 
(p>0,05) (рис. 10).
В обеих группах была зафиксирована положи-
тельная динамика величины слоя комплекса гангли-
озных клеток сетчатки: с 78,9±6,3 до 79,5±6,5 мкм 
в группе с Ксалатаном (p>0,05) и с 78,8±5,7 
до 80,6±5,6 мкм в группе с Пролатаном (p<0,05) 
(рис. 11).
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Параметры Сроки
Группа 1  
(Ксалатан) 
n=36
Группа 2 
(Пролатан) 
n=38
p – уровень  
значимости
Острота зрения
скрининг 0,9±0,1 0,9±0,1 0,5945
12 недель 0,9±0,1 0,9±0,1 0,8256
Стандартное отклонение, дБ
скрининг -5,8±2,7 -6,6±2,0 0,3803
12 недель -5,3±2,5 -5,9±1,9 0,4611
Паттерн станд. отклонения, дБ
скрининг 5,9±2,0 5,6±1,9 0,6323
12 недель 5,4±1,9 5,0±1,7 0,3981
Средняя толщина СНВС, мкм
скрининг 79,9±10,5 81,3±9,0 0,4545
12 недель 79,1±10,1 81,7±9,0 0,1656
Объем НРП, мм3
скрининг 0,1±0,1 0,1±0,1 0,7923
12 недель 0,1±0,1 0,1±0,1 0,6095
Объем ГЗН, мм3
скрининг 0,2±0,2 0,2±0,2 0,2422
12 недель 0,2±0,2 0,2±0,3 0,2211
Объем экскавации, мм3
скрининг 0,4±0,3 0,3±0,3 0,4653
12 недель 0,4±0,3 0,3±0,3 0,4063
Средняя толщина КГКС, мкм
скрининг 78,9±6,3 78,8±5,7 0,9529
12 недель 79,5±6,5 80,6±5,6 0,2294
Таблица 3Межгрупповое сравнение основных функциональных показателей  
в исследуемых группах
Параметры
Группа 1 (Ксалатан), 
n=36
Группа 2 (Пролатан), 
n=38
скрининг 12 недель p скрининг 12 недель p
Острота зрения 0,9±0,1 0,9±0,1 0,1235 0,9±0,1 0,9±0,1 0,0431*
Стандартное отклонение, дБ -5,8±2,7 -5,3±2,5 0,0000* -6,6±2,0 -5,9±1,9 0,0000*
Паттерн станд. отклонения, дБ 5,9±2,0 5,4±1,9 0,0000* 5,6±1,9 5,0±1,7 0,0000*
Средняя толщина СНВС, мкм 79,9±10,5 79,1±10,1 0,0188* 81,3±9,0 81,7±9,0 0,1207
Объем НРП, мм3 0,1±0,1 0,1±0,1 0,2207 0,1±0,1 0,1±0,1 0,0669
Объем ГЗН, мм3 0,2±0,2 0,2±0,2 0,7453 0,2±0,2 0,2±0,3 0,0406*
Объем экскавации, мм3 0,4±0,3 0,4±0,3 0,7763 0,3±0,3 0,3±0,3 0,5159
Средняя толщина КГКС, мкм 78,9±6,3 79,5±6,5 0,1668 78,8±5,7 80,6±5,6 0,0000*
Таблица 4Внутригрупповое сравнение основных функциональных показателей  
в исследуемых группах
Примечание: * — p<0,05.
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В табл. 3 и 4 приведены соответственно меж-
групповые и внутригрупповые сравнения основных 
функциональных показателей в исследуемых груп-
пах с p-уровнем значимости различий.
Таким образом, в результате 12-недельной те- 
рапии Ксалатаном и Пролатаном было отмечено 
снижение офтальмотонуса начиная со 2-й недели 
инстилляции на 30 и 31% соответственно от исход-
ного уровня Ро. К 6-й неделе наблюдения был зафик-
сирован максимальный гипотензивный эффект: 
31 и 34% от исходного Ро для группы с Ксалатаном 
и группы с Пролатаном. К 12-й неделе было отме-
чено незначительное угасание эффекта до 29 и 32% 
от исходных значений, что позволяет оценить гипо-
тензивную эффективность исследуемых препаратов 
как сопоставимую и соответствующую заявленной. 
Среди достоверно изменившихся функциональ-
ных показателей (p<0,05) к концу 12-й недели 
наблюдения следует отметить повышение остро-
ты зрения в группе с Пролатаном, а также поло-
жительную динамику стандартного отклонения и 
паттерна стандартного отклонения в обеих груп-
пах. Вышеуказанные периметрические индексы, 
несмотря на определенную субъективность, явля-
ются достаточно тензиочувствительными показате-
лями, реагируя на снижение Ро на 30% достоверной 
положительной динамикой вследствие непрямой 
нейропротекции.
Среди показателей результатов ОКТ достоверно 
улучшились данные средней толщины слоя нервных 
волокон сетчатки в группе с Ксалатаном, а также 
объем головки зрительного нерва и средняя толщи-
на комплекса ганглиозных клеток сетчатки в груп-
пе с Пролатаном. Динамика остальных показателей 
в основном также носила положительных характер, 
однако была менее достоверна. 
Нежелательные явления
В 3 случаях в 1-й и в 4 — во 2-й группах паци-
енты предъявили жалобы на дискомфорт и легкое 
покраснение бульбарной конъюнктивы ко 2-й неде-
ле инстилляции препаратов, что трактовалось как 
нежелательное явление 1 степени, поскольку легко 
переносилось пациентами, не препятствовало их 
повседневной деятельности и перестало беспокоить 
больных к концу 12-й недели наблюдения. Систем-
ных побочных эффектов в процессе динамического 
наблюдения отмечено не было. Ни в одном случае 
отмены препаратов не потребовалось.
 
Заключение
Исследуемый препарат Пролатан компании 
«Сентисс Фарма Пвт. Лтд.» (Индия) по гипотензив-
ной эффективности сопоставим с оригинальным 
препаратом латанопроста, снижая уровень офталь-
мотонуса у пациентов с ПОУГ в среднем на 30% от 
исходного значения. Достигаемый гипотензивный 
эффект сопровождается непрямым нейропротек-
торным эффектом, выражающимся в положитель-
ной динамике результатов функциональных иссле-
дований с различной степенью достоверности. Пре-
парат характеризуется низким уровнем местных 
побочных эффектов и может быть рекомендован 
в гипотензивной терапии пациентов с ПОУГ наряду 
с оригинальным препаратом латанопроста.
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